SASKANOTS ZVA 02-03-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Allergodil 0,05% acu pilieni, skidums
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 0,5 mg azelastina hidrohlorida (azelastini hydrochloridum). Katrs piliens
satur 0,015 mg azelastina hidrohlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, skidums.
Sterils, caurspidigs, bezkrasains fidens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sezonala alergiska konjunktivita simptomatiskai arstéSanai un profilaksei pieauguSiem un
bérniem péc 4 gadu vecuma. Nesezonala alergiska konjunktivita arst€Sanai picauguSiem un
bérniem p&c 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sezonala alergiska konjunktivita gadijuma parasta deva pieaugusiem un bérniem péc 4 gadu
vecuma ir pa vienam pilienam katra act 2 reizes diena. Izteiktu trauc€jumu perioda devu var
palielinat Iidz vienam pilienam katra aci 4 reizes diena.

Nesezonala alergiska konjunktivita gadijuma parasta deva pieauguSiem un bérniem péc 12
gadu vecuma ir pa vienam pilienam katra aci 2 reizes diena. Izteiktu trauc€jumu perioda devu
var palielinat [idz vienam pilienam katra act 4 reizes diena. Maksimalais terapijas ilgums — 6
nedélas.

Ja ir paredzama alergénu ietekme, tad azelastina acu pilienus jalieto profilaktiski pirms
gaidamas iedarbibas.

4.3.  Kontrindikacijas

Pieradita alergija pret aktivo vielu azelastina hidrohloridu vai jebkuru no paligvielam.

4.4.  TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Azelastina acu pilienu sastava esoSais kKonservants benzalkonija hlorids var izraisit acu
kairinajumu, it 1paSi, ja ir sausas acis vai radzenes bojajumi. Ir nepiecieSams informét
pacientus, ka pirms acu pilienu lietoSanas jaiznem kontaktl€cas un ka tas atkal drikst ievietot

ne atrak ka péc 15 miniutém. Ir zinams, ka benzalkonija hlorids maina miksto kontaktlécu
krasu. Allergodil acu pilieni, skidums nav paredzgti acu infekciju arstésanai.
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4.5, Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ipasi mijiedarbibas pétijumi ar Allergodil acu pilieniem, skidumam nav veikti. Ir veikti
mijiedarbibas pétijumi ar lielam peroralam devam, bet tiem nav nozimes attieciba uz
Allergodil acu pilieniem, skidumu jo p&c acu pilienu lietoSanas zalu limenis vispargja asinsrite
ir mérams pikogramos.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kruti

Nav pieredzes azelastina lietoSana sievietém griitniecibas un zidiSanas laika. P&c lielu devu
peroralas ievadiSanas dzivniekiem, 17600 reizes parsniedzot cilvékiem paredzeto
konjunktivalo dienas devu, reproduktivitates parbaudes laika tika konstatéta augla bojaeja,
aizkavéta augSana un palielinats kaulu patologijas raSanas biezums. Lokala intraokulara
lietoSana izraisa minimalu sist€émisku ietekmi (zalu Iimenis ir m&rams pikogramos). Tomer
jaieveéro piesardziba, lietojot azelastina acu pilienus gritniecibas laika. Nav zinams, vai
azelastina hidrohlorids noklust mates piena. Tadel jaievéro piesardziba, lietojot azelastinu
zidiSanas laika.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kam ir sezonals alergisks konjunktivits, ir iesp§jama acu asaro$ana un nieze, kas
var ietekm@t redzi. Ir maz ticams, ka vieglais, parejosais kairinajums, kas var rasties péc
azelastina acu pilienu iepilinasanas, ietekme redzi lielaka méra.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

P&c Allergodil acu pilienu, skiduma iepilinasanas biezi (1-10%) var rasties viegls, parejoss
acu kairinajums. Retak zinots par rigtu garSu mut€. Loti retos gadijumos var rasties alergiskas

reakcijas.

Nevelamas blakusparadibas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai:

Imiinas sistémas traucéjumi Loti reti (<1/10 000) Alergiska reakcija
Nervu sistémas traucéjumi Retak (>1/1000, <1/100) | Rugta garsa
Acu slimibas BieZi (>1/100, <1/10) Acu kairinajums

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Pilinot zales acis, nav gaidamas pardozeSanas reakcijas. Balstoties uz pétijjumos ar
dzivniekiem iegitajiem rezultatiem, paredzams, ka pardozé$anas gadijuma cilvékiem péc
netiSas peroralas ienemsSanas var biit centralas nervu sistémas darbibas trauc&jumi, tostarp
miegainiba, apzinas trauc&jumi, koma, tahikardija un hipotensija. Arsté8ana ir simptomatiska.
Nav zinams antidots.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antialergisks lidzeklis
ATK kods: SO01GX07

Ftalazinona atvasinajums azelastins ir spécigs, ilgstosas darbibas antialergisks savienojums ar
selektivu Hi antagonista darbibu. Turklat p&c lokalas lietoSanas acis tam ir konstatéta
pretiekaisuma darbiba.

Dati, kas iegiti Iin vivo (prekliniskos) un in vitro pétijumos, liecina, ka azelastins kaveé
kimisko mediatoru, pieméram, leikotriénu, histamina, PAF un serotonina sintézi vai
atbrivoSanos, par kuriem ir zinams, ka tie ir iesaistiti alergisku reakciju agrina un vélina
stadija.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Visparéjs raksturojums (galvenas farmakokinétiskas ipasibas)

P&c peroralas lietosanas azelastins atri uzsiicas, un ta absolita biologiska pieejamiba ir 81%.
Uzturs neietekmé uzstkSanos. Sadalijuma tilpums ir liels; tas liecina par sadalijumu
galvenokart periferija. SaistiSanas pakape ar proteiniem ir relativi zema (80-90%, parak zems
Itmenis, lai domatu par zalu aizvietosanas reakcijam).

P&c vienreizgjas devas azelastina eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 20 stundas,
bet terapeitiski aktiva metabolita N-desmetilazelastina — apméram 45 stundas. Ekskrécija
notiek galvenokart ar féc€m. Nelielas devas dalas ilgstosa izdaliSanas ar fécém liecina, ka ir
ar1 neliela enterohepatiska cirkulacija.

Raksturigas ipasibas pacienta organisma (farmakokinétiskds ipasibas, pilinot zales acis)

Pé&c atkartotas Allergodil acu pilienu, $kiduma iepilinasanas (Iidz vienam pilienam katra aci 4
reizes diena) azelastina hidrohlorida Cmax [imenis plazma stabilizeta stavokli bija loti zems, un
tika konstatéts, ka tas atbilst nosakama daudzuma zemakai robezai vai ir zemaks par to.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Azelastina 0,05% acu pilieniem nebija sistémiskas vai lokalas toksiskas ietekmes péc
intraokularas lietoSanas truSiem 4 reizes diena 27 dienas. P&tjjumos ar jiiras clicinpam
azelastina hidrohloridam nav konstatétas sensibiliz€josas Tpasibas. Azelastinam in vitro un in
Vivo pétijumos nav konstatéta ne genotoksiska darbiba, ne arT kancerogénas ipasibas, dodot to
pelem un zurkam. Zurku téviniem un matitém peroralas azelastina devas, kas parsniedza 3,0
mg/kg diena, izraisija no devas atkarigu fertilitates indeksa samazinasanos; tomér hroniskas
toksicitates petijumos ne t€viniem, ne matitém netika noverotas zalu izraisitas dzimumorganu
parmainas. Embriotoksisku un teratogénu ietekmi griisnam zurkam, pelém un truSiem izraisija
tikai matei toksiskas devas (pieméram, kaulu patologija tika novérota Zurkam un pelém,
lietojot 68,6 mg/kg diena).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1.  Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids (konservants), dinatrija edetats, hipromeloze, skidrais sorbits
(kristaliz€joss), natrija hidroksids un Gdens injekcijam.

6.2.  Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. UzglabasSanas laiks

3 gadi. Nelietojiet ilgak par 4 nedélam p&c pirmas atvérSanas reizes.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Nav 1pasu uzglabasanas nosacijumu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Gaismu necaurlaidiga ABPE-polietiléena pudelite ar ZBPE pilinataju un baltu ABPE
aizskruve&jamu vacinu. Tilpums: 4 ml, 6 ml, 8 ml vai 10 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgd var
nebiit pieejami.

6.6.  Ipa$i noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lai izvairitos no pilinataja gala un Skiduma kontaminacijas, nedrikst pieskarties ar pudelites
pilinataju nekadai virsmai, plakstiniem un ap tiem esoSiem sejas apvidiem. Tad, kad pudelite
netiek lietota, tai jabtt ciesi noslégtai. Pirms pirmas atvérSanas zales ir sterilas.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0067

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

1998. gada/2003. gada 14. aprilis /2008. gada 13. marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



